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Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse
riskinindamise komitee (PRAC) soovitustest ohusignaalide
pShjal

Vastu véetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 29. augusti — 1.
septembri 2017 koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja tldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on l&bi

1. Mesalasiin — valgustundlikkusreaktsioonide risk (EPITT nr
18869)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,harv*: Fotosensitiivsus*

*vt 16ik ¢)

Fotosensitiivsus

Raskematest reaktsioonidest on teatatud olemasolevate nahahaigustega, naiteks atoopilise dermatiidi

ehk atoopilise ekseemiga patsientidel.

! Please see page 2 for corrections implemented on 6 October 2017 in the pramipexole package leaflet.
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Pakendi infoleht
4. Voimalikud koérvaltoimed
Harva esinevad koérvaltoimed:

e naha suurem tundlikkus péikese- ja ultraviolettvalguse suhtes (valgustundlikkus)

2. Pramipeksool — dustoonia (EPITT nr 18866)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Duskineesia
[]

Distoonia

Parkinsoni tévega patsientidel on pdrast pramipeksoolravi alustamist v6i annuse jarkjargulist
suurendamist aeg-ajalt taheldatud aksiaalset distooniat, sealhulgas pea ja kaela ettepoole
kdverdumist (antecollis), alaselja ettepoole kdverdumist (camptocormia) ja selja kdverdumist tihele
poolele (pleurothotonus). Kuigi diistoonia v8ib olla Parkinsoni tdve siumptom, on nendel patsientidel
sumptomid péarast pramipeksooli annuse védhendamist voi ravi I16petamist méédunud. Distoonia
tekkimisel tuleb dle vaadata dopaminergilise ravi reziim ning kaaluda pramipeksooli annuse muutmist.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kddndes> votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <ravimi nimetus omastavas kadndes> votmist pidage ndu oma arstiga. Teatage oma arstile, kui
teil on (oli) vbi on tekkimas mis tahes haigus vdi simptom, eelkdige méni jargmistest:

[-1

- duskineesia,

[-1

- duistoonia? (v8imetus hoida keha ja kaela sirgena (aksiaalne diistoonia)). Eelkdige vdite kogeda pea

ja kaela ettepoole kdverdumist (antecollis), alaselja ettepoole kéverdumist (camptocormia) voi selja
kéverdumist thele poolele (pleurothotonus). Selliste simptomite ilmnemisel v8ib arst pidada
vajalikuks vahetada ravimit.

2 The two bullet points have been merged and brackets have been added after ‘dystonia’.
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